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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Talla ehdotuksella pyritdédn parantamaan tyontekijoiden terveyden suojelua vahentdmalla
tyOperdistd altistusta karsinogeenisille kemiallisille tekijoille ja tarjoamaan talouden
toimijoille selkedmmat ja tasapuolisemmat toimintaedellytykset. Ehdotus kuuluu komission
tyéohjelman 2016 prioriteettitoimiin. Ehdotuksella komissio tdyttdd lupauksensa parantaa
tyontekijoiden suojelua koskevien EU:n puitteiden vaikuttavuutta ja tehokkuutta.
Tarkoituksena on lisdksi jatkaa tata tarkeda tyoté ja tehda lisaa vaikutustenarviointeja, joiden
perusteella ehdotettaisiin raja-arvoja myos muille sy0péé aiheuttaville aineille.

Ammattitautien aiheuttamasta nykyisesté ja tulevasta rasitteesta tehdyt arviot osoittavat, ettd
tyontekijoiden altistumisesta sy0péé aiheuttaville aineille johtuva tyoperéinen sy0pa on nyt ja
jatkossakin ongelma. Sydpa on yleisin tyOperéisten kuolemantapausten aiheuttaja EU:ssa.
Vuosittain tydperaisistd kuolemantapauksista 53 prosentin katsotaan johtuvan sydvasta’.
Alankomaiden kansanterveys- ja ympéristoinstituutin  (RIVM) vuonna 2016 laatiman
raportin” mukaan 91 500-150 500 ihmistd sai vuonna 2012 uuden sydpadiagnoosin
altistuttuaan syopéa aiheuttaville aineille tydpaikalla. 57 700-106 500 ihmistd kuoli vuonna
2012 tyoperdisen syodvan seurauksena. Tama tarkoittaa, ettd joka tunti EU:ssa 7-12 ihmisté
kuolee syOpaan altistuttuaan sy6paé aiheuttaville aineille tydpaikalla.

Komissio otti ensimmaisen askeleen néiden ongelmien kasittelemiseksi hyvaksymalla 13.
toukokuuta 2016 lainsdadéntéehdotuksen tyontekijoiden suojelemisesta sydpdasairauden
vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa
liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY, jaljempana direktiivi®, muuttamiseksi,
tarkoituksena tarkistaa tai vahvistaa altistumisraja-arvo 13 kemiallisen tekijan osalta®.
Direktiivin 16 artiklan mukaan neuvosto méaérittelee kéytettdvissd olevan tiedon, mukaan
lukien tieteellisen ja teknillisen tiedon, perusteella téllaiset raja-arvot kaikille niille sy6paa
aiheuttaville aineille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille, joille se on mahdollista,
direktiivin 11 liitteessd. Direktiivin 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti liitteita 1 ja 11l voidaan
muuttaa ainoastaan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jaljempand SEUT-
sopimus, 153 artiklan 2 kohdassa saadetyn menettelyn mukaisesti (tavallinen
lains&atamisjarjestys).

Nyt komission seuraava askel on pitkén aikavélin prosessi direktiivin paivittdmiseksi 7 uuden
karsinogeenin osalta, ja se ehdottaa raja-arvojen ja/tai ihomerkintdjen vahvistamista.
Vaikutustenarvioinnin mukaan tdman arvioidaan johtavan vahintaan 4 miljoonan tyontekijan
suojelun paranemiseen sekd parempaan selkeyteen tyonantajien ja vaatimusten noudattamisen

European estimates of work-related injury and ill health, Work-related Ilinesses Identification, Causal
Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life, Takala, J., Workplace Safety and Health
Institute, Singapore, esitelma EU:n puheenjohtajavaltion konferenssissa Ateenassa kesakuussa 2014.

Work-related cancer in the European Union: Size, impact and options for further prevention,
http://rivm.nl/en/Documents_and_publications/Scientific/Reports/2016/mei/Work_related cancer_in_the Eu
ropean_Union_Size_impact _and options for_further prevention, s. 11.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pdivana huhtikuuta 2004,
tyontekijoiden suojelemisesta syodpadsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai periman muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16
artiklan | kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (kodifioitu toisinto) (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).

*  COM(2016) 248. Tahan ehdotukseen liittyy vaikutustenarviointi (SWD(2016)152).
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valvojien kannalta. Ehdotusten arvioidaan yhdessa estdvan yli 100 000 kuolemaa, jotka
aiheutuisivat tydperdéisesta syovasta.

Komissio jatkaa ty0tddn uusien raja-arvojen asettamiseksi direktiivin 2004/37/EY 16 artiklan
mukaisesti. Uusien kemiallisten tekijoiden arviointi on kaynnissa, jotta direktiivia voidaan
muuttaa tulevaisuudessa.

Direktiivin sdannoksid sovelletaan kaikkiin kemiallisiin tekijoihin, jotka tayttavat asetuksen
(EY) N:o 1272/2008° (aineiden ja seosten luokitus, merkinnat ja pakkaaminen) liitteessa |
vahvistetut kategoriaan 1A tai 1B kuuluvan syodpaa aiheuttavan aineen luokituskriteerit.
Kyseisessd asetuksessa luetellaan yhdenmukaistetut (pakolliset) luokitukset 1 017
kemialliselle aineelle, jotka on epidemiologisten ja/tai eldinkokeiden perusteella luokiteltu
kategoriaan 1 kuuluviksi syopéa aiheuttaviksi aineiksi (aineet, joiden tiedetdén tai oletetaan
aiheuttavan syopaa ihmiselle)’. Toisessa merkittavassa luokituksessa, jonka on tehnyt
Kansainvélinen sydvantutkimuskeskus 1ARC, yksilditiin ldhes 500 karsinogeenista tekijaa,
jotka aiheuttavat syopaa ihmisille varmasti (ryhmé 1, 118 tekijad), todennakoisesti (ryhma
2A, 75 tekijaa) tai mahdollisesti (ryhma 2B, 288 tekijaa)’.

Direktiivin s&&nnoksia sovelletaan myo6s kaikkiin direktiivin liitteessa | tarkoitettuihin
aineisiin, seoksiin tai prosesseihin taikka kyseisessa liitteessa mainitussa prosessissa
vapautuviin aineisiin tai seoksiin. Direktiivin liitteessa | on luettelo tunnistetuista prosesseista
ja niiden tuloksena syntyvisté aineista. Tarkoituksena on esittaa tyontekijoille, tydnantajille ja
vaatimusten noudattamisen valvojille selkedmmin, kuuluuko jokin kemiallinen tekija tai
menetelma direktiivin soveltamisalaan, jos sitd ei ole muutoin luokiteltu asetuksen (EY) N:o
1272/2008 mukaisesti. Liitteessa | on talla hetkelld viisi kohtaa.

Direktiivissd vahvistetaan joitakin yleisid vahimmaisvaatimuksia, joilla altistuminen kaikille
direktiivin soveltamisalaan kuuluville karsinogeeneille tai mutageeneille poistetaan tai sita
vahennetddn. Tyonantajien on kartoitettava ja arvioitava tyontekijoille aiheutuvat riskit, jotka
liittyvéat altistumiseen tietyille karsinogeeneille (ja mutageeneille) tyopaikalla, ja estettdva
altistuminen riskin ilmetessd. Prosessi tai kemiallinen tekija on korvattava vaarattomalla tai
vahemman vaarallisella, jos se on teknisesti mahdollista. Jos kemiallisia karsinogeeneja ei ole
teknisesti mahdollista korvata, niitd on altistumisen ehkéisemiseksi valmistettava ja kéytettava
suljetussa jarjestelmassa niin pitkalle kuin se on teknisesti mahdollista. Jos tdma ei ole
teknisesti mahdollista, tyontekijoiden altistumisen taso on védhennettdva niin pieneksi kuin
teknisesti mahdollista. Tasta minimointivelvoitteesta sdédetdén direktiivin 5 artiklan 2 ja 3
kohdassa.

Néiden yleisten vahimmaéisvaatimusten liséksi direktiivissd todetaan selvésti, ettd tydhon
liittyvat altistumisraja-arvot, jotka koskevat hengitysteitse tapahtuvaa altistumista tietyille
karsinogeeneille ja mutageeneille, ovat olennainen osa tyésuojelujarjestelyja®. Tallaiset arvot
on vahvistettava sellaisille kemiallisille tekijoille, joille arvoa ei ole vield vahvistettu, ja niita
on tarkistettava aina, kun se on uuden tieteellisen tiedon perusteella mahdollista®. Direktiivin

® Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden
ja seosten luokituksesta, merkinngista ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008,
s. 1).

Kyseisen asetuksen mukaan 1017 kemialliselle tekijalle (ja niiden ryhmalle) on annettu pakollinen
yhdenmukaistettu luokitus ”sydpéé aiheuttava, kategoria 1, jolloin ne on varustettava merkinnalld “saattaa
aiheuttaa syopda”.

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans, Kansainvalinen syévéantutkimuskeskus, WHO.
Direktiivin 1 artiklan 1 kohta ja johdanto-osan 13 kappale.
Direktiivin johdanto-osan 13 kappale.
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liitteessa 111 esitetddn tyOperdisen altistumisen raja-arvot tietyille karsinogeeneille ja
mutageeneille. Liitteessa I11 on téll& hetkelld kolme kohtaa.

Direktiivin mukaisesti vahvistettuja tydperdisen altistumisen raja-arvoja olisi tarvittaessa
tarkistettava niin, ettd niissd otetaan huomioon uusi tieteellinen tieto, mittaustekniikan
kehittyminen, riskinhallintatoimenpiteet ja muut merkitykselliset tekijat.

Edellisen perusteella ehdotetaan kahta toimenpidetta:

@) Sisallytetddn direktiivin liitteeseen | tyo, johon liittyy altistuminen 6ljyille, joita on
kaytetty polttomoottoreissa moottorin liikkuvien osien voiteluun ja jaadhdyttamiseen,
ja vahvistetaan vastaava ihomerkinta direktiivin liitteessa I11 olevassa B osassa.

Kansainvélinen syodvantutkimuskeskus IARC arvioi mineraalidljyjen sydpaa aiheuttavia
ominaisuuksia vuosina 1983 ja 1987 ja totesi, etta ihmisille tehtyjen kokeiden perusteella
on riittdvaa nayttéa siitd, ettd mineraalidljyt (jotka sisaltdvat useita liséaineita ja
epépuhtauksia), joita on kaytetty muun muassa muulikehruussa, metallintydstssa ja juutin
késittelyssa, ovat ihmisille syopad aiheuttavia. IARC:n arviointi kattaa my6s mineraalioljyt,
joita on kaytetty moottoreissa. IARC:n lopullisessa arvioinnissa ei nimenomaisesti mainita
“mineraalidljyjd kiytettyind moottoridljyind”, mutta siind todetaan, ettd ihmisille tehtyjen
kokeiden perusteella on riittdvad ndyttod siitd, ettd “kasittelemattomat ja vahan kasitellyt
mineraalidljyt” ovat ihmisille syopaéd aiheuttavia (IARC-ryhma 1). IARC tarkasteli arviota
uudelleen monografiassa 100F (2012)*? julkaistun uuden tiedon perusteella ja sailytti kyseisen
luokituksen ihosydpéan liittyvana. Kemiallisten aineiden tyOperdisen altistuksen raja-arvoja
kasittelevda  tiedekomitea ~SCOEL™  arvioi ryhmédn “mineraalidljyt  kéytettyind
moottoridljyind”, jonka madritelmd on 70ljyt, joita on aikaisemmin kéytetty
polttomoottoreissa moottorin liikkuvien osien voiteluun tai jadhdyttimiseen” (jdljempana
‘mineraali6ljyt kaytettyind moottoridljyind’) terveysvaikutuksia tyontekijoille tydpaikalla.
Ottaen huomioon IARC:n arvioinnin SCOEL totesi menetelmiensd mukaisesti, ettd
“mineraalioljyt kaytettyind moottorioljyind” kuuluvat karsinogeenien ryhméan A ja ettei
niissé ole viitteita vaikutustapaan perustuvasta kynnysarvosta.

SCOEL suositteli vahvasti tassa aloitteessa liitteessa 11l olevaan B osaan lisdttavaksi
ehdotettavaa ihomerkintaa ja arvioi, ettd tyoperainen altistuminen mineraalidljyille kdytettyina
moottoridljyina tapahtuu ihon kautta. Tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antava
komitea, jaljempand ACSH-komitea, hyvaksyi merkinnan, joka osoittaa, ettd huomattava ihon
kautta altistuminen on mahdollista.

Mineraalioljyja kaytettyind moottorioljyina ei saateta markkinoille sellaisenaan, vaan ne
syntyvat prosessin tuloksena, ja sen takia niité ei ole luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti. Direktiivin mukaan liitteeseen | voidaan kuitenkin sisallyttaa liitteessd mainittuja
aineita, seoksia ja prosesseja tai prosessissa vapautuvia aineita tai seoksia, jotka eivat kuulu
edelld mainitun asetuksen mukaisen luokitusvelvollisuuden piiriin mutta jotka tayttavéat

% JARC (1984), Polynuclear aromatic hydrocarbons, Part 2, carbon blacks, mineral oils (lubricant base oils and

derived products) and some nitroarenes. IARC Monogr Eval Carcinog Risk Chem Hum, 33: 1-222.
PMID:6590450 (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono33.pdf).

IARC (1987). Overall evaluations of carcinogenicity: an updating of IARC Monographs volumes 1 to 42.
IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum Suppl, 7: 1-440. PMID:3482203.

2 |ARC (2012), (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol 100F/monol00F.pdf).

13

11

Komission paétds 2014/113/EU, annettu 3. maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden tydperdisen altistuksen
raja-arvoja kasittelevéan tiedekomitean perustamisesta ja paatoksen 95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62,
4.3.2014, s. 18).

4 SCOEL/OPIN/2016-405, Mineral Oils as Used Engine Oils, hyvaksytty 9. kesakuuta 2016.
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syopad aiheuttavaksi aineeksi luokittelemisen kriteerit. Mineraalioljyt kaytettyina
moottoridljyina kuuluvat tdhan luokkaan.

(b) Vahvistetaan liitteessé 111 ihomerkinn6illd tdydennetyt raja-arvot viidelle uudelle
karsinogeenille sekd ihomerkinnét kahden uuden karsinogeenin raja-arvoille, mukaan
lukien mineraalioljyt kaytettyind moottorioljyina.

Kéytettavissé oleva tieto, mukaan lukien tieteellinen tieto, vahvistaa tarpeen taydentaa liitetta
Il viittd uutta karsinogeenia koskevilla raja-arvoilla. SCOEL on antanut suositukset néisté
karsinogeeneista. Kahden karsinogeenin®® osalta SCOEL totesi, ettd niitd saattaa imeytya
huomattavassa madrin ihon kautta, ja suositteli thomerkintdjen vahvistamista. ACSH-
komiteaa on kuultu kaikista t4han ehdotukseen liittyvista ndkokohdista 22. heindkuuta 2003
tehdyn neuvoston paatoksen'® 2 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukaisesti. Ehdotettujen
arvojen madrittamisessd on otettu huomioon ACSH-komitean kuulemisen lisaksi myds
sosioekonomiseen toteutettavuuteen liittyvié tekijoita.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Komission tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevasta EU:n strategiakehyksesta kaudelle 2014—
2020 antaman tiedonannon mukaan komission strateginen tavoite on taata turvallinen ja
terveellinen tydymparistd EU:n alueella oleville tydntekijoille. Yksi strategisessa kehyksessa
yksiloidyistd haasteista on tyOperéisten sairauksien ennaltaehkéisemisen kehittdminen
puuttumalla nykyisiin, uusiin ja kehittyviin riskeihin.

Nyt kasill4 oleva ehdotus sopii yhteen syvempia ja oikeudenmukaisempia sisamarkkinoita
tavoittelevan komission prioriteetin ja etenkin sen sosiaalisen ulottuvuuden kanssa. Se istuu
komission pyrkimyksiin luoda oikeudenmukaiset ja aidosti yleiseurooppalaiset tydomarkkinat,
jotka tarjoavat tyontekijoille asianmukaisen suojan ja kestavia tydpaikkoja'®. Tahan sisaltyvat
terveyden ja turvallisuuden suojelu ty6ssd, sosiaalinen suojelu ja tydsopimukseen liittyvat
oikeudet.

Ty6terveydestd ja tydturvallisuudesta annettua puitedirektiivia 89/391/ETY™ ja tydpaikalla
esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvistd riskeistd annettua direktiivia 98/24/EY?°
sovelletaan yleisend lainsaddantond rajoittamatta kuitenkaan direktiivin tiukempien ja/tai
tarkempien séannosten soveltamista.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tyoolojen  parantaminen, tyontekijoiden suojeleminen vakavilta tapaturmilta ja
ammattitaudeilta seka tyontekijoiden terveyden edistaminen heidan koko tyéuransa aikana on
olennainen periaate, joka noudattaa puheenjohtaja Junckerin poliittisissa suuntaviivoissaan

> Bentso[a]pyreenia sisdltavat polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset, jotka ovat direktiivissa

tarkoitettuja sydpaa aiheuttavia aineita, ja mineraalioljyt kdytettyind moottoridljyina.
Neuvoston paatds, tehty 22 paivand heindkuuta 2003, tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan
komitean perustamisesta (EUVL C 218, 13.9.2003, s. 1-4).

7 COM (2014) 332 final, http:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=FI

Puheenjohtaja Junckerin 9. syyskuuta 2015 Euroopan parlamentille pitdmd puhe unionin tilasta
(https://ec.europa.eu/priorities/sites/beta-political/files/state_of _the_union_2015_en.pdf).

Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 pdivand kesdkuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijoiden
turvallisuuden ja terveyden parantamisen edistdmiseksi tydssa (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

% Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivdna huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).

16
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asettamaa tavoitetta, jonka mukaan Euroopalla on kolmen A:n sosiaalinen luokitus. Lisaksi
silld tuetaan tuottavuutta ja kilpailukykyd, ja sen toteuttaminen on olennaista, jotta voidaan
pidentdd tyOuria alykastd, kestdvaad ja osallistavaa kasvua edistdvan Eurooppa 2020 -
strategian® tavoitteiden mukaisesti.

Tassd ehdotuksessa tarkastelluista 7 karsinogeenista kolme on lisatty kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun mahdollisesti sisallytettavien
aineiden luetteloon aineina, jotka on todettu erityistd huolta aiheuttaviksi, ja jalkikateen lisatty
REACH-asetuksen XIV liitteeseen lupamenettelyd varten: eteenidikloridi (EDC), 4,4'-
metyleenidianiliini (MDA) ja trikloorieteeni (TCE).

Bentso[a]pyreeni on &skettdin lisatty mahdollisesti sisallytettdvien aineiden luetteloon
aineena, joka on todettu erityistd huolta aiheuttavaksi. Ryhmién “polysykliset aromaattiset
hiilivedyt” (PAH) kuuluva bentso[a]pyreeni on myds REACH-asetuksen XVII liitteessé
olevassa luettelossa (Tiettyjen vaarallisten aineiden, seosten ja esineiden valmistuksen,
markkinoille saattamisen ja kayton rajoitukset) pehmittimien markkinoille saattamisen ja
ké&yton renkaiden tai renkaiden osien valmistuksessa osalta tietyn pitoisuusrajan ylittyessa.

Direktiivi ja REACH-asetus tdydentdvat toisiaan oikeudellisesti. Puitedirektiivilla, jota
sovelletaan yleisend lainsdadantona direktiivin soveltamisalalla, ei estetéd sellaisten nykyisten
tai tulevien kansallisten ja EU:n s&anndsten soveltamista, joilla suojataan paremmin
tyontekijoiden turvallisuutta ja terveyttd tyossa. REACH-asetusta puolestaan sovelletaan
rajoittamatta tyontekijoiden suojelusta annetun lainsaddannon soveltamista. Direktiivi on osa
tata lainsdadantoa.

Koska direktiivi ja REACH-asetus tdydentdvat toisiaan, ehdotetaan raja-arvojen asettamista
direktiivin nojalla seuraavista syista:

- Mineraalidljyt kdytettyind moottori6ljyina ja polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen
seokset, jotka siséltavat bentso[a]pyreenid, jotka ovat direktiivissa 2004/37/EY
tarkoitettuja syopaa aiheuttavia ja prosessissa syntyvid aineita’, eivat kuulu
REACH-asetuksen soveltamisalaan.

— Tahén ehdotukseen sisaltyvastda kolmesta syOpé&a aiheuttavasta aineesta, joita
REACH-asetuksen alainen lupamenettely myos koskee, kahta kéytetddn péaasiassa
vélituotteina® eli niita valmistetaan kemiallista prosessointia varten tai kulutetaan tai
kaytetdan kemiallisessa prosessoinnissa niiden muuntamiseksi toiseksi aineeksi. Sen
vuoksi lupavaatimuksen soveltaminen ei koske niitd. TyOperdista altistumista
valituotteille voi kuitenkin tapahtua esimerkiksi siivouksen, huollon ja ndytteenoton
aikana, jolloin aineiden jaami& saattaa esiintyd ja/tai prosessit keskeytyvét ja
levidmisen estdminen vaarantuu.

2L COM(2010) 2020 ja COM(2014) 130 final.

22 Kompleksisia polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen (PAH) seoksia, jotka sisaltavét bentso[a]pyreenid tai
alhaisen molekyylipainon PAH-seoksia, ei tuoteta ja kayteta sellaisenaan, vaan niitd muodostuu erityisesti ja
yleisesti poltto- ja pyrolyysiprosessien aikana (katso téhadn liittyen kemiallisten aineiden tyodperdisen
altistuksen raja-arvoja késitteleva tiedekomitean suosituksen lopullinen luonnos bentso[a]pyreenia
siséltavista polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen (PAH) seoksista, nro 404).

% Eteenidikloridin  tapauksessa yli 95 prosenttia kokonaiskayttdmadrasta kaytetddn vélituotteena
vinyylikloridimonomeerin synteesissa. 4,4'-Metyleenidianiliinia k&ytetd&dn enimmakseen (99 %) vélituotteena
4,4'-metyleenidifenyylidi-isosyanaatin (MDI) valmistuksessa; MDI:t4 kéytetddn polyuretaanivaahtojen
valmistuksessa. Noin 75 prosenttia trikloorieteenin  kokonaistuotantomdérasta kéytettiin - 10M:n
tutkimuksessa tehdyn arvion mukaan vélituotteena.
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— Eteenidibromidin osalta 16. kesdkuuta 2015 annetussa analyysissa parhaasta
riskinhallintavaihtoehdosta todettiin, ettd vaikka ainetta voitaisiin ehdottaa erityista
huolta aiheuttavaksi aineeksi, joka sisallytettaisiin REACH-asetuksen liitteessa XIV
olevaan mahdollisesti priorisoitavien aineiden listaan, Euroopan komissio katsoo,
ettd on aiheellisempaa puuttua aineen padasialliseen kaytto6n muuna kuin
valituotteena eli lisdaineena lyijypitoisessa lentobensiinissa, kansainvélisella tasolla
ja/tai muun EU:n lains&adannon kuin REACH-asetuksen nojalla.

— Raja-arvot ovat térked osa direktiivia ja kemiallisten riskien hallitsemiseen
sovellettavaa laajempaa tyoOterveys- ja tyoturvallisuuskonseptia.

— Direktiivi kattaa kaikki kemiallisen tekijan kayttotarkoitukset tydpaikalla koko sen
elinkaaren ajalta, ja se kattaa myds tyontekijoiden altistumisen mistd tahansa
tyotehtavasta vapautuville karsinogeenisille tekijoille riippumatta siitd, tuotetaanko
niita tarkoituksellisesti ja onko niit4 saatavilla markkinoilla.

— Karsinogeenien tyOperéisen altistumisen raja-arvot asetetaan luotettavan prosessin —
ja lopulta lainsaatdjan hyvéksynnan kautta — saatavilla olevan tiedon, mukaan lukien
tieteellisen ja teknisen tiedon seké& sidosryhmien kuulemisen perusteella.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan Euroopan parlamentti ja
neuvosto “voivat antaa 1 kohdan a—i alakohdassa tarkoitetuilla aloilla direktiivein
sdannoksia vahimmaisvaatimuksista, jotka pannaan taytantdon asteittain ottaen huomioon
kunkin jasenvaltion edellytykset ja kussakin jasenvaltiossa voimassa oleva tekninen saantely.
Naissd direktiiveissa valtetddn saatdmasta sellaisia hallinnollisia, taloudellisia tai
oikeudellisia rasituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten tai keskisuurten yritysten perustamista
taikka niiden kehittamista.” SEUT-sopimuksen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti
unioni tukee ja taydentdd jasenvaltioiden toimintaa aloilla, joihin kuuluu “erityisesti
tyoympdriston parantaminen tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi” .

Direktiivi 2004/37/EY annettiin SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdan
perusteella tarkoituksena parantaa tyontekijoiden terveyttd ja turvallisuutta. Sen perusteella
direktiivin 2004/37/EY 16 artiklassa saddetdan, ettd SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2
kohdassa madratyn menettelyn mukaisesti méaritelldén raja-arvot kaikille niille syopaa
aiheuttaville aineille tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille, joille se on mahdollista.

Taméan ehdotuksen tarkoituksena on parantaa tyontekijoiden terveyden suojelua SEUT-
sopimuksen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti sisallyttamalla direktiivin
2004/37/EY  liitteeseen 1 mineraalidljyt k&ytettyind  moottoridljyind  asettamalla
ihomerkinndilla tdydennetyt raja-arvot viidelle uudelle karsinogeenille sekd vahvistamalla
ihomerkinnat kahdelle uudelle karsinogeenille (riippumatta raja-arvoista), mukaan lukien
mineraalioljyille kédytettyind moottoridljyina. Sitd varten vahvistetaan uusia tyontekijoiden
terveyden suojeluun liittyvia vahimmaisvaatimuksia direktiivin liitteeseen 111 siséllytettaving
raja-arvoina ja/tai iho-merkintéind. Sen vuoksi asianmukainen oikeusperusta komission
ehdotukselle on SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohta.
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SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan mukaan erityisesti tydympariston parantaminen
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi on osa sosiaalipolitiikkaa, jonka
osalta EU ja jasenvaltiot jakavat toimivallan.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Koska tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvat riskit ovat karkeasti ottaen
samanlaisia koko EU:ssa, EU:lla on selked tehtdvd tukea jasenvaltioita ndihin riskeihin
puuttumisessa.

Ehdotuksen valmistelun aikana keratyt tiedot osoittavat, ettd jasenvaltioiden valill4 on suuria
eroja raja-arvojen asettamisessa taman ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille®®. Eraat
jasenvaltiot ovat jo vahvistaneet sitovat raja-arvot, jotka ovat samantasoiset tai pienemmaét
kuin ACSH-komitean suosittelema arvo™. Tama osoittaa, ettd naille kemiallisille tekijoille
voidaan vahvistaa raja-arvo yksipuolisilla kansallisilla toimilla. Monissa tapauksissa
jasenvaltiot eivat kuitenkaan ole vahvistaneet raja-arvoja tai niiden vahvistamat arvot eivat
suojele tyontekijoiden terveyttd yhtd hyvin kuin tdssé ehdotuksessa esitetyt arvot. Lisaksi
kansalliset raja-arvot — jos niitd on — vaihtelevat huomattavasti, jolloin myds suojelun taso
vaihtelee?®. Jotkin naisté raja-arvoista ovat selvasti korkeampia kuin ehdotetut raja-arvot.

Tallaisessa tilanteessa jasenvaltioiden yksin toteuttamat toimet eivat riitd takaamaan kaikille
EU:n tyontekijoille jokaisessa jasenvaltiossa vdhimmaistasoista terveyden suojaa riskeiltd,
joita ndille karsinogeeneille altistuminen aiheuttaa. Kun analysoitiin vaikutuksia, joita raja-
arvon vahvistaminen kullekin tarkastellulle karsinogeenille aiheuttaisi, otettiin huomioon
niiden mahdollisesti altistuvien tydntekijoiden osuus, joilla tallaista lainsddddnndn tuomaa
suojaa ei ole. Kunkin eri tekijdn osalta tehtiin toissijaisuuden ja suhteellisuuden tarkastus,
jossa kévi ilmi, ettd kun asian kannalta merkityksellisié tietoja oli kaytettavissa, ehdotettujen
raja-arvojen kayttdonotto parantaisi lain tarjoamaa suojaa arviolta 69-82 prosentilla
altistuvista tyontekijoista®’.

Tasta seuraa, ettd EU:n tason toimet ovat tdmén ehdotuksen tavoitteiden toteuttamiseksi
tarpeellisia ja SEUT-sopimuksen 5 artiklan 3 kohdan mukaisia.

Jos raja-arvoja ei ole tai ne ovat liian korkeita, yritykset saattavat haluta sijoittaa
tuotantolaitoksensa jasenvaltioihin, joissa arvot ovat matalampia, mik& vaikuttaisi
tuotantokustannuksiin.  Tyfelaman normien erot vaikuttavat kaikissa tapauksissa
kilpailukykyyn, koska erilaiset normit aiheuttavat toimijoille erilaisia kustannuksia. Tata
sisdmarkkinoihin kohdistuvaa vaikutusta voidaan lieventdd vahvistamalla selkedt ja
tasmalliset vahimmaisvaatimukset tyontekijoiden suojelulle jasenvaltioissa.

Liséksi talld ehdotuksella joustavoitetaan tyollistymistd valtioiden rajojen yli, koska
tyontekijat voivat luottaa siihen, ettd heidan terveytensa suoja on vahimmaistason mukaista
kaikissa jasenvaltioissa.

% Ks. vaikutustenarvioinnin liitteen 7 taulukko 1. Katso myds liite 10, jossa esitetddn kaaviona kunkin

kemiallisen tekijan tyoperdisen altistumisen raja-arvo verrattuna parhaana pidettyyn vaihtoehtoon (vaihtoehto
2), jota kéytetddn téssé ehdotuksessa esitettyihin raja-arvoihin.

Ks. vaikutustenarvioinnin liitteen 7 taulukko 2, jossa jasenvaltioiden kansallisia raja-arvoja on verrattu
ACSH:n suosittelemiin arvoihin.

Esimerkiksi eteenidibromidille vahvistetut arvot vaihtelevat valilla 0,002-145 mg/m®. Eteenidikloridia
koske;/ien arvojen vaihteluvali on 4-412 mg/m°. Trikloorieteenia koskevien arvojen vaihteluvali on 3,3-550
mg/m°.

Ks. vaikutustenarvioinnin liitteen 7 taulukko 4.
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Direktiivia voidaan muuttaa vain EU:n tasolla sen jalkeen kun on jarjestetty kaksivaiheinen
tyoémarkkinaosapuolten (tyonantajien ja tydntekijoiden) kuuleminen SEUT-sopimuksen 154
artiklan mukaisesti.

. Suhteellisuusperiaate

Taméa ehdotus merkitsee edistysaskelta pyrkimyksisséd saavuttaa tyontekijoiden elin- ja
tydolojen parantamiseksi asetetut tavoitteet.

Ehdotettavia raja-arvoja madriteltdessa on otettu huomioon sosioekonominen toteutettavuus
kaikkien sidosryhmien (ty6nantaja- ja tyontekijdjarjestdjen seka hallitusten edustajien) kanssa
kaytyjen pitkallisten ja intensiivisten keskustelujen jalkeen.

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 4 kohdan mukaisesti tdmén ehdotuksen siséltdmat sd&nnokset
eivét estd jasenvaltioita pitdméstd voimassa tai toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteitd, jos
ne ovat sopusoinnussa perussopimusten kanssa. Tallaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi
matalammat raja-arvot. SEUT-sopimuksen 153 artiklan 3 kohdan mukaisesti j&senvaltiot
voivat antaa SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan soveltamiseksi annettujen direktiivien
taytantdonpanon tyomarkkinaosapuolten tehtdvaksi niiden yhteisestd pyynndsta kunnioittaen
néin tdméan alan sééantelyyn liittyvia vakiintuneita kansallisia jarjestelyja.

SEUT-sopimuksen 5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tasséa
ehdotuksessa ei ndin ollen ylitetd sit4, mika on néiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

. Saantelytavan valinta

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tdsmennetaan, ettd tyontekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi voidaan sddtdd vahimmaisvaatimuksia
”direktiivein”.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

o Nykyisen lainsdddannon jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Direktiivistd on hiljattain tehty riippumaton jalkiarviointi (osana koko tyoterveys- ja
tyoturvallisuussadnndston arviointia). REACH-asetuksen ja direktiivin yhteyttd lukuun
ottamatta arvioinnissa esiin tulleet keskeiset seikat eivat kuulu ehdotuksen piiriin. Ehdotus
koskee nimenomaan direktiivin liitteisiin tehtévid teknisia muutoksia eik& niinkdan sen
toimivuuteen tai merkityksellisyyteen liittyvia laajempia poliittisia kysymyksia.

. Sidosryhmien kuuleminen

Euroopan tason tydmarkkinaosapuolten kaksivaiheinen kuuleminen SEUT-sopimuksen
154 artiklan mukaisesti

Tatd sosiaalipolitiikkaan liittyvaa lainsdadantéehdotusta varten komissio jarjesti Euroopan
tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen SEUT-sopimuksen 154 artiklan
mukaisesti.

Kuulemisen ensimmdinen vaihe kaynnistettiin 6. huhtikuuta 2004. Siind Kasiteltiin
tyontekijoiden suojelemista riskeiltd, jotka liittyvat ty0sséd tapahtuvaan altistumiseen
karsinogeeneille, mutageeneille ja lisdantymistoksisille kemiallisille tekijoille.
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TyOomarkkinaosapuolia pyydettiin  SEUT-sopimuksen 154 artiklan 2 kohdan mukaisesti
esittdmadn kantansa EU:n talla alalla kaavailevan toiminnan mahdollisiin suuntaviivoihin.
Kuulemisen ensimmaisessd vaiheessa vahvistui tarve toteuttaa EU:n tason toimia, jotta
voidaan ottaa kayttoon parempia normeja koko EU:ssa ja puuttua sellaisiin tilanteisiin, joissa
tyontekijat voivat altistua naille tekijoille. Kaikki kuulemiseen vastanneet Euroopan tason
tyémarkkinaosapuolet® tahdensivat, ettd ne pitavat tarkedna suojella tyontekijoita
terveysriskeilta tall alalla.

Vaikka kaikki vastaajat pitivatkin nykyisté lainsd&ddantoa merkityksellisend, nakemyksissa oli
eroja, kun kyse oli tuleviin toimiin liittyvasta strategiasta ja toimien suuntaamisesta ja siita,
mita tekijoita olisi otettava huomioon®.

Kuulemisen toinen vaihe, jossa aiheena oli ehdotuksen sisélto, k&ynnistettiin 16. huhtikuuta
2007 SEUT-sopimuksen 154 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Kuulemisessa kasiteltiin seuraavia aiheita;

o lisaantymistoksisten kemiallisten tekijoiden (kategoriat 1A ja 1B) sisallyttdminen
direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan,

o direktiivin 2004/37/EY liitteessd 111 olevien kemiallisia tekijoitd koskevien raja-
arvojen paivittdminen,

o uusia kemiallisia tekijoitd koskevien raja-arvojen sisallyttdminen direktiivin
2004/37/EY liitteeseen IlI,

o kriteerien asettaminen karsinogeeneja ja mutageeneja koskevien raja-arvojen

vahvistamiselle ja
o koulutus- ja tiedotusvaatimusten painottaminen.

Komissio sai vastauksen seitsemalta Euroopan tason tydmarkkinajérjestolta®. Vastauksissaan
jarjestét vahvistivat kuulemisen ensimmadisessa vaiheessa esittamansa mallin, jota ne
soveltavat karsinogeenien ja mutageenien aiheuttamien tyoperdisten riskien ennaltaehkaisyyn.

Saadut vastaukset voidaan esittaa tiivistetysti seuraavasti:

o Raja-arvojen johtamiseen kaytettavistd menetelmistd ja kriteereistd ei esitetty
merkittavasti  erilaisia  ndkemyksid.  Raja-arvojen  vahvistamiskriteerien
kayttoonottoa pidettiin yleisesti ottaen hyvand. Kriteereissa pitdisi kuitenkin ottaa
huomioon sosioekonomisten vaikutusten arviointi ja toteutettavuuteen liittyvat
tekijat. Tyomarkkinaosapuolten mielestda ACSH-komitean olisi osallistuttava
merkittavalla tavalla raja-arvojen maarittelemiseen.

% Euroopan teollisuuden ja tyénantajain keskusjarjestd UNICE, Julkisten tydnantajien ja julkisten yritysten

eurooppalainen keskus CEEP, Kasiteollisuuden ja pienten ja keskisuurten yritysten eurooppalainen liitto
UEAPME, Euroopan ammatillinen yhteisjarjesté EAY, Euroopan ylempien toimihenkildiden liitto CEC,
Euroopan yhteisén nahkurien yhdistys COTANCE, Euroopan ravintola- ja hotellialan jarjesté HOTREC,
elintarvike-, maatalous- ja matkailualan ammattiliittojen eurooppalainen keskusliitto EFFAT sekd Union
Network International -yhteistydorganisaatio Union Network International — Europe Hair & Beauty (UNI-
Europa Hair&Beauty).

2 CISNET EMPL 8676, 15. kesakuuta 2006.

¥ Neljalta tydnantajajarjestolta (Business Europe, Eurocommerce, Kasiteollisuuden ja pienten ja keskisuurten
yritysten eurooppalainen liitto UEAPME ja Euroopan sementtiteollisuuden jarjestd), kahdelta
tyontekijajarjestolta (Euroopan ammatillinen yhteisjéarjesté EAY ja Euroopan rakennus- ja puutydntekijoiden
liitto EFBWW) ja yhdelta riippumattomalta jérjestolta (British Occupational Hygiene Society BOHS).
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o Yleisesti oltiin yhtd mielta siitd, ettd koulutus- ja tiedotusvaatimukset on pantava
tehokkaasti taytantoon, silla tata pidettiin keskeisend osana ennaltaehkéisytoimia.

o Sitovien raja-arvojen tarkistamista olisi selvitettdvd REACH-asetuksen
taytantoonpanon valossa ja ottaen huomioon raja-arvojen ja REACH-asetuksen
yhteydesséd johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) suhde ja
vuorovaikutus.

Tyomarkkinaosapuolten muodollinen kuuleminen saatiin paatokseen vuonna 2007. Sita
seuranneella,  jaljemp&nd  selostettavalla =~ ACSH-komitean  kuulemisella  (jossa
tyomarkkinaosapuolet olivat mukana yhdessa jasenvaltioiden edustajien kanssa) varmistettiin,
etta tydmarkkinaosapuolet saivat asianmukaiset tiedot raja-arvoihin liittyvisté vaihtoehdoista
ja osallistuivat aktiivisesti parhaina pidettyjen vaihtoehtojen kartoittamiseen.

Valmisteluprosessin ~ loppuvaiheissa ~ komissio  jarjesti 14. lokakuuta 2016
tyomarkkinaosapuolten kanssa tapaamisen, jossa se esitteli direktiiviluonnokselle kaavaillun
soveltamisalan ja toimintamallin. Perustana kaytettiin kaksivaiheista kuulemista ja ACSH-
komitean puitteissa kéaytyjd seikkaperéisid keskusteluja niistd aineista ja raja-arvoista, jotka
sisallytettdisiin direktiivin liitteisiin.

ACSH-komitean kuuleminen tydpaikan kemikaaleja kasittelevan kolmikantatydryhman
(WPC) kautta

Tyomarkkinaosapuolten kuulemisen jalkeen komissio ilmoitti WPC-ty6ryhman jéasenille sen
huhtikuussa 2008 pitdméassa kokouksessa aikeestaan ehdottaa direktiivin tarkistamista.
Tyoryhman kokouksessa maaliskuussa 2011 kaytiin perinpohjainen keskustelu komission
teettdman, yksittdisia kemiallisia tekijoitd koskeviin raporttiluonnoksiin  perustuneen
tutkimuksen, jiljempéni "TOM:n tutkimus’®, tuloksista. Yksittaisista kemiallisista tekijoista
keskusteltiin WPC-tydryhman kokouksissa vuosina 2011%, 2012* ja 2013*. Keskustelujen
tuloksena ACSH-komitea hyvaksyi yhden lausunnon ja kaksi tdydentdvaa lausuntoa
tysistunnoissaan vuosina 2012% ja 2013%%. Niita taydennettiin WPC-tydryhman
kokouksissa kaydyilld jatkokeskusteluilla. N&issa keskusteluissa huomioitiin saatavilla oleva
tieto, mukaan lukien tieteellinen tieto (SCOEL.:n suositukset sek&d muualta saatu tieteellinen
tieto, joka on riittavén luotettavaa ja yleisesti saatavilla).

®. JOM Research Project P937/99, toukokuu 2011 — Health, social-economic and environmental aspects of

possible amendments to the EU Directive on the protection of workers from the risks related to exposure to
carcinogens and mutagens at work.

% WPC-tyéryhméan kokous 23. maaliskuuta 2011, WPC-tyéryhman kokous 15. kesakuuta 2011, WPC-
tyéryhmén kokous 26. lokakuuta 2011.

¥ WPC-tydryhman kokous 21. maaliskuuta 2012, WPC-tyéryhman kokous 6. kesakuuta 2012, WPC-tyéryhman
kokous 21. marraskuuta 2012.

¥ WPC-tydryhmén kokous 6. maaliskuuta 2013, WPC-tydryhméan kokous 19. kesakuuta 2013, WPC-tyéryhman
kokous 2. lokakuuta 2013.

Opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the amendment of
Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Hyvaksytty 5.12.2012 (asiak.
2011/12).

Supplementary opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the
amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Hyvaksytty 30.5.2013
(asiak. 727/13).

Supplementary opinion No. 2 on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on
the amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Hyvéksytty
28.11.2013 (asiak. 2016/13).
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Kuulemisprosessissa tuettiin seuraavia toimia®:

o Lisatdan direktiivin soveltamisalaan rajoitettu maara prosesseissa syntyvia aineita
sisallyttamélla ne liitteeseen I.

o Tarkistetaan liitteessé 111 olevat raja-arvot tuoreimman tieteellisen tiedon valossa ja
lisatadn liitteeseen Il raja-arvot rajoitetulle maarélle aineita, kun se on kéytettavissa
olevien tietojen, myds tieteellisten ja teknisten tietojen, perusteella aiheellista.

ACSH-komitean hyvaksymat raja-arvot on sisallytetty tdhan ehdotukseen.
Kokoukset teollisuuden ja tyontekijoiden edustajien kanssa

Komission yksikdt seké teollisuuden ja tyontekijoiden edustajat kokoontuivat vuosina 2013—
2015 useita kertoja kasittelemaan ehdotuksen kohteena olevia kemiallisia tekijoita®.
Teollisuuden pyynnosta jarjestettyjen tapaamisten paatarkoituksena oli saada tietoa
lainsdddanndn muuttamisprosessista yleensé seka raja-arvoista, joita komissio aikoi ehdottaa
yksittaisille kemiallisille tekijoille.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Tarkistettaessa olemassa olevia raja-arvoja tai vahvistettaessa uusia raja-arvoja direktiivin
mukaisesti noudatetaan tiettyd menettelyd. Sen yhteydessd pyydetddn tieteellisid neuvoja
(SCOEL-tiedekomitealta ja kansalliselta tiedekomitealta) ja kuullaan ACSH-komiteaa.
Komissio voi lisdksi kdyttdd muualta saatua tieteellistd tietoa, kunhan se on riittdvan
luotettavaa ja yleisesti saatavilla (esim. IARC:n monografiat tai kansallisia raja-arvoja
asettavien tiedekomiteoiden paatelmét).

SCOEL® arvioi kemiallisten tekijoiden terveysvaikutuksia tyontekijéihin tydpaikalla.
SCOEL:n ty6 tukee suoraan EU:n saantelytoimia tyoterveyden ja -turvallisuuden alalla.
Tiedekomitea kehittdd korkealaatuista vertailevaa analyyttista tietoa ja varmistaa, ettd
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojeluun liittyvat komission ehdotukset, paatokset
ja toimintalinjat perustuvat luotettavaan tieteelliseen nayttoén. SCOEL avustaa komissiota
erityisesti tuoreimpien kaytettavissé olevien tieteellisten tietojen arvioinnissa ja EU:n tason
tyGperdisen altistumisen raja-arvojen ehdottamisessa neuvoston direktiivin 98/24/EY ja
direktiivin 2004/37/EY mukaisesti tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeilta.

Tata aloitetta varten komission yksikot ovat kéyttaneet asiaan kuuluvia SCOEL:n kemiallisiin
tekijoihin liittyvia suosituksia, kun ne ovat olleet saatavilla (ne on julkaistu internetissa*'),
sek& muualta saatua tieteellisté tietoa, kunhan se on riittdvén luotettavaa ja yleisesti saatavilla.

¥ ACSH-komitean kolmessa lausunnossa esitetaan tarpeen mukaan sidosryhmien (tydmarkkinaosapuolet ja
jasenvaltiot) huomautuksia, jotka laajasti ottaen vastaavat niitd keskeisida nékemyksid, jotka sidosryhmét
esittivat kemikaaleja kasittelevan tyoryhmén (WPC) kdymissé keskusteluissa. Monissa tapauksissa erityisia
huomautuksia ei esitetty, koska kaikki kolme sidosryhméé olivat asiasta yksimielisid. Sen vuoksi ACSH-
komitean lopullisten lausuntojen olisi katsottava edustavan komiteassa edustettujen sidosryhmien
nékemyksia.

¥ Ks. vaikutustenarvioinnin jakso 9.2.6. Komissio osallistui myds sisémarkkinoiden, teollisuuden, yrittajyyden
ja pk-yritystoiminnan pa&osaston vuosittain jarjestdmiin kokouksiin Euroopan lasi- ja keramiikkateollisuuden
edustajien kanssa.

0 Komission paatds 2014/113/EU, annettu 3. maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden typeraisen altistuksen
raja-arvoja késittelevan tiedekomitean perustamisesta ja paatoksen 95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62,
4.3.2014, s. 18).

1 https://circabc.europa.eu
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Eteenidibromidin ja epikloorihydriinin osalta ACSH-komitean keskustelut perustuivat
erityisesti asiaan liittyviin SCOEL:n suosituksiin ja kansallisia raja-arvoja maarittavien
tiedekomiteoiden paatelmiin.

Euroopan tason tydmarkkinaosapuolten kanssa jérjestetyn kaksivaiheisen kuulemisen jélkeen
komission ty6llisyyden ja sosiaaliasioiden p&&osasto julkaisi 25. heindkuuta 2008 avoimen
tarjouspyynnon. Tarkoituksena oli arvioida sosiaalisia, taloudellisia ja ympéristévaikutuksia,
jotka liittyvat erindisiin toimintavaihtoehtoihin, joilla suojeltaisiin tyontekijoiden terveytta
riskeiltd, jotka syntyvat mahdollisesta altistumisesta karsinogeenisille kemiallisille tekijoille
tyopaikalla. Tdméan tuloksena toteutettu 10OM:n tutkimus sisdlsi taysimittaiset raportit 25
karsinogeenisesta kemiallisesta tekijastd, mukaan lukien tdss& ehdotuksessa tarkoitetusta 7
tekijasta. Tutkimuksen tulokset (tiivistelméaraportti ja yksittaisia kemiallisia tekijoita koskevat
raportity = muodostavat  pédasiallisen  perustan  tdh&n  ehdotukseen liittyvalle
vaikutustenarvioinnille*,

. Vaikutustenarviointi

Tahén ehdotukseen liittyy vaikutustenarviointi. Saantelyntarkastelulautakunta tarkasteli
vaikutustenarviointiraporttia ja sai 28. lokakuuta 2016 puoltavan lausunnon rajoituksin®.

Kunkin 7 karsinogeenin kohdalla tarkasteltiin seuraavia eri raja-arvoihin ja/tai
ihomerkint6ihin liittyvia vaihtoehtoja:

o Perusskenaario: ei uusia EU:n tason toimia ehdotuksen piiriin kuuluvien kemiallisten
tekijéiden osalta (vaihtoehto 1).

o Vahvistetaan ACSH-komitean hyvaksymat raja-arvot (vaihtoehto 2). Kuten edelld
todettiin, ACSH tarkasteli kuhunkin 7 kemialliseen tekijaan liittyvét tieteelliset ja
tekniset tiedot ja antoi tarkastelun perusteella lausuntonsa ehdotettavista raja-arvoista
ja/tai ihomerkinnaista.

o Aiheellisissa tapauksissa ja tekijoiden erityisistd ominaisuuksista riippuen joidenkin
kemiallisten tekijoiden kohdalla tarkasteltiin myds vaihtoehtoja, joiden mukaan
vahvistettaisiin -~ ACSH-komitean suosittelemaa raja-arvoa matalampi  arvo
(vaihtoehto 3, teoreettisesti parempi suoja tyontekijoiden terveydelle) tai sita
korkeampi arvo (vaihtoehto 4, teoreettisesti heikompi suoja tyontekijoiden
terveydelle). Namé vaihtoehtoiset arvot perustuivat IOM:n tutkimukseen, jota varten
ne maariteltiin  pyrkimalla mahdollisuuksien mukaan kayttdmaan perustana
seuraavia:

i) SCOEL-tiedekomitean suositus, jos sellainen oli annettu,
i) kéytettavissé olevia tietoja edustavat arvot (ottaen huomioon esimerkiksi
jasenvaltioiden vahvistamat raja-arvot) tai

2 Seuraavat linkit koskevat vain niita kemiallisia tekijoita, jotka kuuluvat direktiivin toisen muutoksen piiriin:

Tiivistelmaraportin tiivistelma
Yhteenvetokertomus

Trikloorieteeni

4,4'-Metyleenidianiliini

Epikloorihydriini

Eteenidibromidi

Eteenidikloridi

Polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset

° Mineraali6ljyt kaytettyind moottori6ljyina
Sédntelyntarkastelulautakunnan  lausunto  on  saatavilla ~ osoitteessa  http://ec.europa.eu/smart-
requlation/impact/ia_carried out/cia 2016 en.htm
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iii) toimeksisaajan suositukset (ottaen huomioon esimerkiksi EU:n
ulkopuolisissa maissa vahvistetut raja-arvot). Jos kaytettavissa olleet tiedot
eivat tukeneet ACSH:n arvoa matalamman tai korkeamman raja-arvon
vahvistamista, ndma vaihtoehdot hyléttiin.

Liséksi tarkasteltiin muitakin vaihtoehtoja, kuten kyseisten kemiallisten tekijoiden kayton
kieltdmistd, itseséantelyd, markkinaehtoisia vélineitd, toimialakohtaisen ja tieteellisen tiedon
tarjoamista ilman direktiivin muuttamista, REACH-asetukseen perustuvaa saantelyd, ohjeita
seké direktiivin tdytdntdonpanoa tukevia muita toimenpiteitd. REACH-asetuksen ja direktiivin
2004/37/EY yhteydestd mainittakoon, ettd EU:n yleinen tuomioistuin on hiljattain
kasiteltavanaan olevan asian® yhteydessa selventanyt REACH-asetuksen 58 artiklan 2
kohdassa vahvistettujen ensimmaisten edellytysten merkitystd. Kyse on mahdollisuudesta
vapauttaa tietyt kaytot tai kayttokategoriat erdisiin EU-direktiiveihin, kuten direktiiviin
2004/37/EY sovellettavasta lupavaatimuksesta — edellytyksend on voimassa oleva EU:n
erityislainsaadantd, jossa asetetaan ihmisten terveyden tai ympariston suojeluun liittyvat
vahimmaisvaatimukset aineen kaytolle. EU:n yleinen tuomioistuin katsoi, ettd siltd osin kuin
direktiivissd 2004/37/EY ei viitata mihinkddan muuhun aineeseen kuin bentseeniin,
vinyylikloridimonomeeriin tai kovapuupdélyyn, joille on vahvistettu tyoperéisen altistumisen
enimmaismairat, sitd ei voida katsoa erityiseksi” eikd siind voida katsoa vahvistettavan
vahimmaisvaatimuksia REACH-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa mielessé.

Asiaan liittyvat komission yksikot tekevét liséksi sidosryhmien kanssa niiden edustamilla
politiikan ja tekniikan aloilla yhteisty6td, joka liittyy REACH-asetuksen ja kemikaaleihin
liittyvisté tyOterveys- ja tyOturvallisuusasioista annettujen direktiivien valiseen yhteyteen, ja
laativat néihin  kysymyksiin liittyvid ohjeita. Komission yksikot, jasenvaltiot ja
tyomarkkinaosapuolet katsovat, ettd tyoterveys- ja tyoturvallisuusdirektiivit muodostavat
asianmukaiset EU:n lainséd&dantopuitteet vahimmaisvaatimusten vahvistamiselle tyOperéisen
altistumisen raja-arvojen muodossa tyontekijoiden suojelemiseksi.

Kutakin kemiallista tekijad koskevien eri toimintavaihtoehtojen taloudelliset, sosiaaliset ja
ymparistdvaikutukset analysoitiin®®. Analyysin perustana kéytettiin IOM:n tutkimuksessa
tehtya arviota direktiiviin ehdotettujen muutosten terveydellisistd, sosioekonomisista ja
ympdristovaikutuksista. Vaihtoehtojen vertailussa ja parhaaksi katsotun vaihtoehdon
valitsemisessa kéytettiin seuraavia kriteereitd: tieteellinen tieto (etenkin SCOEL-
tiedekomitean suositukset), vaikuttavuus, tehokkuus ja johdonmukaisuus. Vaihtoehtojen
kustannukset ja hyoty laskettiin 60 vuoden jaksolta samalle jaksolle arvioidun sydparasitteen
mukaisesti, jotta voitiin ottaa asianmukaisesti huomioon sydvan latenssiaika.

Joidenkin karsinogeenien tapauksessa (esim. trikloorieteeni, mineraalidljyt kéytettyina
moottoridljyind) esiin nousi selva parhaaksi katsottava raja-arvo. Erdiden muiden
karsinogeenien kohdalla (esim. epikloorihydriini ja eteenidibromidi) perusskenaariolle (ei

* EU:n yleinen tuomioistuin antoi 25. syyskuuta 2015 tuomion asiassa T-360/13, Verein zur Wahrung von
Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV
(VECCO) vastaan Euroopan komissio. Asia on parhaillaan kasiteltdvana (asia C-651/15 P).

* Vaikutustenarvioinnin jaksossa 5 esitetddn seikkaperainen analyysi eri toimintavaihtoehtojen vaikutuksista ja
vertaillaan niité.
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toimenpiteitd) ja EU:n raja-arvon vahvistamiselle kartoitetut kustannukset ja hyodyt olivat
hyvin samanlaiset*®.

Kaikkien  tdmdn  ehdotuksen  kattamien  kemiallisen  tekijan  osalta  valittiin
toimintavaihtoehdoksi ACSH-komitean hyvaksymaét toimenpiteet.

hyotyd tyOperdisten syoOpatapausten sekd tarpeettoman kérsimyksen ja sairastamisen
ennaltaehkéisemisen muodossa. Lisaksi odotettavissa on huomattavia terveyshyotyja
trikloorieteenin ja mineraalidljyjen k&ytettyind moottoridljyind osalta. Kyseisten kahden
tekijan tapauksessa valittu vaihtoehto johtaisi vuoteen 2069 mennessé seuraaviin hyotyihin:

o Mineraalidljyt kéaytettyind moottoridljyina: 880 pelastettua ihmishenked, 90 000
syOpatapausta vdhemman ja 0,3-1,6 miljardin euron rahallinen terveyshyoty, joka
johtuu terveydenhoitokustannusten valttamisesté.

o Trikloorieteeni: 390 pelastettua ihmishenked ja 118-430 miljoonan euron rahallinen
terveyshyoty, joka johtuu terveydenhoitokustannusten vélttdmisesta.

Parhaaksi kKkatsotulla vaihtoehdolla véhennettdisiin  ndin ollen syopatapauksia ja
kevennettdisiin taloudellista rasitetta, joka johtuu tydntekijoiden altistumiselta vaarallisille
aineille.

Tyodnantajiin kohdistuvien vaikutusten osalta on taloudellisesti katsottuna tarke&a erottaa
toisistaan kustannukset, jotka kannustavat tai eivat kannusta parantamaan tyoterveytta ja -
turvallisuutta. Yritykset hyo6tyisivat EU:n laajuisten raja-arvojen kayttdonotosta sikéli, etta
ehdotus auttaa niitd hallitsemaan kustannuksia, jotka muutoin haittaisivat niiden pitkén
aikavélin liiketoimintandkymid, jos vaatimuksia ei noudateta.

Useimpien karsinogeenien kohdalla vaikutusten odotetaan olevan erittdin pienid, koska
vaatimusten taysimittaisen noudattamisen varmistamiseen tarvitaan vain pienid mukautuksia.
Valitusta vaihtoehdosta ei synny uusia tiedottamisvelvoitteita eika lisd4 hallinnollista rasitusta
yrityksille.

Jasenvaltioihin tai kansallisiin viranomaisiin kohdistuvien vaikutusten osalta ehdotus —
kun otetaan huomioon tyontekijoille vaarallisille aineille altistumisesta johtuvat merkittavat
taloudelliset kustannukset — auttaisi vahentdaméén jasenvaltioiden sosiaaliturvajérjestelmille
koituvia taloudellisia menetyksid. EU:n laajuisten raja-arvojen kattavuus ja riittdva taso ovat
taloudellisesti katsottuna tarkein tekijd, joka ma&ardd sen, kuka vastaa tyoperéisten
terveysongelmien kustannuksista.

Hallinnolliset ja taytantdonpanokustannukset vaihtelevat sen mukaan, mikda kunkin
kemiallisen tekijan status kussakin jasenvaltiossa nykyisin on. Niiden ei kuitenkaan pitéisi
muodostua merkittdviksi. Kun raja-arvot vahvistetaan EU:n tasolla, kansallisten
viranomaisten ei lisaksi tarvitse arvioida kutakin karsinogeenia yksittain, jolloin paéstdan
eroon samojen tehtdvien toistamisen aiheuttamasta tehottomuudesta.

Kun otetaan huomioon johtavien tydsuojelutarkastajien komitean (SLIC) toiminnasta saadut
kokemukset ja se, miten taytdntdonpanon valvonta on jarjestetty eri jasenvaltioissa, on

*® " Vaikutustenarvioinnin jaksossa 5.9 on yhteenveto valituista vaihtoehdoista seuraavien kriteerien perusteella:
sidosryhmien hyvaksyntd, ongelman laajuus, oikeudellinen selkeys, terveyshyddyt ja alemmat kustannukset
liiketoiminnalle.
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epatodennakaistd, ettd uusien raja-arvojen lisdédminen direktiiviin vaikuttaisi tarkastuskayntien
kokonaiskustannuksiin.  Tarkastuskdynnit  suunnitellaan  enimmakseen  ehdotuksesta
rilppumatta: suunnittelu perustuu l&hinnd tiettynd wvuotena tehtyihin valituksiin ja
viranomaisten madrittelemiin tarkastusstrategioihin. Lisédksi on huomattava, ettd raja-arvot
tuovat hyvaksyttaviin  altistumistasoihin  selkeyttd ja tarjoavat ndin tarkastajille
vaatimustenmukaisuustarkastuksia helpottavan tyokalun.

Viranomaisille saattaa syntyé lisad hallinnollisia kustannuksia tarpeesta tarjota henkildstolle
muutoksiin  liittyvaa tietoa ja koulutusta ja mukauttaa vaatimustenmukaisuuden
tarkistuslistoja.  Kustannukset jadvat kuitenkin  pieniksi  verrattuna kansallisten
taytantéonpanoviranomaisten toiminnan kokonaiskustannuksiin.

Toimintavaihtoehtojen vertailun ja niiden kustannusten ja hyotyjen analysoinnin perusteella
voidaan katsoa, ettd ehdotus saavuttaa asetetut tavoitteet kohtuullisilla kustannuksilla ja ett4
se on asianmukainen toimenpide.

Ehdotuksesta ei synny merkittavid ymparistévaikutuksia.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen
Vaikutukset pk-yrityksiin

Ehdotus ei sisélld kevyempid jarjestelyjd mikro- tai pk-yrityksille. Syynd on se, ettei
direktiivissd vapauteta pk-yrityksid velvollisuudesta poistaa tai minimoida ne riskit, jotka
johtuvat ty6perdisesté altistumisesta karsinogeeneille tai mutageeneille.

Monille tdmén ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille on jo vahvistettu kansallisen
tason raja-arvot, joiden taso kyllakin vaihtelee jasenvaltiosta toiseen. Taman ehdotuksen
mukaisten raja-arvojen vahvistamisella ei pitdisi olla vaikutuksia pk-yrityksiin niissa
jasenvaltioissa, joissa kansalliset raja-arvot ovat samantasoiset tai matalammat kuin ehdotetut
arvot. Koska kansalliset raja-arvot poikkeavat toisistaan, taloudellisia vaikutuksia kuitenkin
syntyy teollisuuden kdytannoista riippuen joissakin tapauksissa niissa jasenvaltioissa (ja niihin
sijoittautuneille talouden toimijoille), joissa ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille on
vahvistettu korkeampi altistumisraja-arvo.

Useimpien  karsinogeenien  kohdalla  vaikutukset yritysten (myds  pk-yritysten)
toimintakustannuksiin  jaisivat erittdin  pieniksi, koska vaatimusten tdysimittaisen
noudattamisen varmistamiseen tarvitaan vain pienid mukautuksia. Ehdotuksessa ei lisata
tiedottamisvelvoitteita eikd aiheuteta lisdd hallinnollista rasitusta yrityksille, eikd se
todennakdisesti aiheuta merkittavia ymparistoon liittyvia kustannuksia.

IOM:n tutkimuksen mukaan merkittdvimmét kustannukset, jotka Kkyseessd olevista
karsinogeeneista ennakoidaan aiheutuvan, liittyvat investointeihin suljettujen jarjestelmien
luomiseksi trikloorieteenin kaytt6d varten. Suljettuun jarjestelmaan siirtymisen vaatimien
padomakustannusten vuoksi eniten haavoittuvia ovat pk-yritykset, ja ne voivat paattaa
lopettaa toimintansa tai siirtyd vaihtoehtoiseen aineeseen tai prosessiin (jos se on teknisesti
mahdollista). Nykyisen EU-lainsdddannon (direktiivin 2004/37/EY 5 artiklan 2 kohta,
REACH-asetus ja liuottimien péastoja koskeva direktiivi) ja European Chlorinated Solvent
Associationin  (ECSA) vapaaehtoisen peruskirjan mukaisesti suljettuihin jérjestelmiin
investoinnin odotetaan kuitenkin tapahtuvan joillakin aloilla jo nykyisessa tilanteessa.

Vaikutukset EU:n kilpailukykyyn tai kansainvaliseen kauppaan
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Riskien ehkaiseminen ja tyopaikan olosuhteiden parantaminen turvallisuuden ja terveyden
kannalta ovat avainasemassa paitsi tyon laadun ja tyoolojen, myds Kilpailukyvyn
parantamisessa. Kun tyontekijat pysyvét terveind, saadaan suoraa ja mitattavissa olevaa
parannusta tuottavuuteen, ja samalla autetaan parantamaan sosiaaliturvajarjestelmien
kestavyyttd. Tdman ehdotuksen mukaisten s&&nndsten tdytantdonpano edistéisi kilpailua
sisdmarkkinoilla. Vahvistamalla selkedt vahimmaisvaatimukset tyontekijoiden suojelulle
kyseisia tekijoitd koskevien EU:n laajuisten raja-arvojen muodossa voidaan vahentéé
Kilpailukyvyn eroja yrityksissa, joiden sijaintijasenvaltioissa on erilaiset kansalliset raja-arvot.

Ehdotuksella ei pitéisi olla merkittdvaa vaikutusta EU:n yritysten ulkoiseen kilpailukykyyn,
silla vaikka EU:n ulkopuolisissa maissa on kaytdssé useita altistumisen raja-arvoja*’, valitut
raja-arvot eivat ole ristiriidassa kansainvélisten kayténtjen kanssa.

. Perusoikeudet

Ehdotukset tavoitteet ovat johdonmukaisia suhteessa EU:n perusoikeuskirjassa vahvistettuihin
perusoikeuksiin, joista mainittakoon erityisesti 2 artiklassa vahvistettu oikeus eldaméén ja 31
artiklassa vahvistettu oikeus oikeudenmukaisiin ja kohtuullisiin terveellisiin, turvallisiin ja
ihmisarvoisiin ty6oloihin ja tyéehtoihin.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotus ei edellytd lisdaa varoja tai henkilostod EU:n talousarviosta tai EU:n perustamilta
elimilta.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Toteutetaan ammattitautien ja tyoperdisten syOpétapausten méaran seuranta kéytettavissa
olevien tietolahteiden®® avulla seka tydperaiseen syopaan liittyvien talouden toimijoille (esim.
tuottavuusmenetykset) ja sosiaaliturvajarjestelmille aiheutuvien kustannuksien seuranta.

Saddoksen saattamiseksi osaksi kansallista lainsdadantoa tehdaan vaatimustenmukaisuuden
arviointi. Edella selitettyjen tietoihin liittyvien ongelmien vuoksi ehdotetaan, ettd seuraavan
jalkiarvioinnin (2012-2017) perusteella maaritelladn lahtdarvot (vertailuarvot), joiden
perusteella direktiivin tarkistuksen vaikuttavuutta voidaan arvioida. Ehdotettujen muutosten
kaytdnnon taytantdonpanon arviointi voisi mahdollisesti perustua seuraavaan jaksoon: 2017—
2022. Tama heijastaa sita tosiasiaa, ettd koska syovéan kehittymista edeltavé latenssiaika on
pitk& (10-50 vuotta), tarkistuksen todellista vaikutusta ei pystytd mittaamaan kuin vasta 15—
20 vuoden kuluttua.

" Ks. vaikutustenarvioinnin liitteen 7 taulukko 3.

* Lahteisiin kuuluvat Eurostatin keraamat tiedot ammattitaudeista (kerataan, jos meneillaan olevan
toteutettavuustutkimuksen tulokset ovat myonteiset) sekd muista tyOperdisistd terveysongelmista ja
sairauksista asetuksen (EY) N:o 1338/2008 mukaisesti, jasenvaltioiden EU:n tydterveys- ja
ty6turvallisuussaanndston taytantddnpanoa kasittelevissa direktiivin 89/391/ETY 17 a artiklan mukaisissa
kansallisissa kertomuksissaan toimittamat tiedot ja tydnantajien direktiivin 2004/37/EY 14 artiklan 8 kohdan
mukaisesti toimivaltaisille kansallisille viranomaisille toimittamat tiedot sydpatapauksista, jotka on todettu
kansallisen lainsaadanndn ja/tai kdytanndn mukaisesti johtuviksi tyOperéisesta altistumisesta karsinogeenille
tai mutageenille, ja jotka tiedot komissio saa kayttoonsa direktiivin 2004/37/EY 18 artiklan mukaisesti.
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. Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina kansalliset saannokset, joilla direktiivi
saatetaan osaksi kansallista lainsaddantod, sekd kyseisten séanndsten ja direktiivin valinen
vastaavuustaulukko.  Ehdotetussa  saadoksessa  vahvistettujen  vahimmaisvaatimusten
noudattamisen varmistamiseksi tarvitaan yksiselitteistd tietoa ndiden uusien s&anndsten
saattamisesta osaksi kansallista lainsd&dantod. Selittdvien asiakirjojen toimittamisesta
aiheutuvan hallinnollisen lisdrasituksen arvioidaan olevan suhteellisen pieni (se on
kertaluonteinen eikd kovin monien organisaatioiden tarvitse osallistua siihen). Selittavien
asiakirjojen luonnostelu tapahtuu tehokkaammin jésenvaltioissa.

Edelld mainitun vuoksi ehdotetaan, ettd jasenvaltiot lupaavat ilmoittaa komissiolle
toimenpiteistd direktiivin saattamiseksi osaksi kansallista lainsd&ddantéa toimittamalla yhden
tai useamman asiakirjan, josta kdy ilmi direktiivin sddnnosten ja kansallisen lainsdadannon
osaksi saattamiseen tarkoitettujen valineiden vastaavien osien suhde.

. Ehdotukseen sisdltyvien sdannodsten yksityiskohtaiset selitykset
1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohdassa todetaan, ettd direktiivia muutetaan lisaamalla liitteeseen | uusi kohta:
”Tyd, johon liittyy altistuminen Oljyille, joita on kéytetty polttomoottoreissa moottorin
litkkuvien osien voiteluun ja jaghdyttdmiseen”.

Uusi kohta perustuu kemiallisten aineiden tyoperdisen altistuksen raja-arvoja késittelevén
tiedekomitean (SCOEL) lausunnossa nro 405, hyvaksytty 9. kesékuuta 2016, annettuun
madritelmddn “mineraalidljyistd kaytettyind moottoridljyind”. Mineraalidljyt kaytettyina
moottoridljyind koostuvat hiilivetyjen sekoituksista (muun muassa parafiinit, nafteenit,
kompleksiset/alkyloidut polyaromaatit ja voiteluaineet).

2-4 artikla

2-4 artiklassa annetaan tavanomaiset s&annokset direktiivin  saattamisesta osaksi
jasenvaltioiden kansallista lainsdadantéd. Direktiivin 3 artikla koskee direktiivin
voimaantulopéivéa.

Liite

Liitteessd kdytettdva termi ‘raja-arvo’ médritelldén direktiivin 2 artiklan c¢ alakohdassa. Raja-
arvot koskevat hengitysteitse tapahtuvaa altistumista ja kuvaavat ilmassa olevaa suurinta

tietyn kemiallisen tekijén pitoisuutta, jolle tyontekija saa enintaan altistua keskiarvona tiettyna
maariteltyna aikana.

Kohta, joka koskee bentso[a]pyreenid sisaltavid polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen
seoksia, jotka ovat direktiivissa tarkoitettuja syopad aiheuttavia aineita, perustuu SCOEL:n
suosituksen nro 404 lopulliseen luonnokseen. Suosituksessa bentso[a]pyreenia siséltavia
polysyklisten  aromaattisten  hiilivetyjen  seoksia  kaytetddn indikaattoriyhdisteind
bentso[a]pyreenin voimakkuuden takia. Erilaisia polysyklisid aromaattisia hiilivetyja on
tunnistettu yli 100, ja bentso[a]pyreeni on yksi niistd, mutta vain pientd osaa kaikista
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polysyklisista  aromaattisista  hiilivedyista (PAH) on tutkittu toksikologisesti®.
Bentso[a]pyreeni ja seitsemdn muuta polysyklistd aromaattista hiilivetyd, joita REACH-
asetuksen rajoitukset®™ koskevat, on luokiteltu karsinogeeneiksi asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (CLP) kategoriassa 1B ja kuuluvat siten direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan.
CLP-asetuksen seosten luokittelua koskevien saantjen mukaisesti polysykliset aromaattiset
hiilivedyt tayttavat kategorian 1A tai 1B karsinogeeneiksi luokittelemisen kriteerit ja ovat
siten direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopaa aiheuttavia aineita silloin, kun véhint&éan
yksi ainesosa tayttdd kategorian 1A tai 1B karsinogeeneiksi luokittelemisen kriteerit ja ylittda
yleiset tai erityiset pitoisuuksien raja-arvot, kuten CLP-asetuksessa on sé&detty. Sen vuoksi
direktiivin liitteeseen | ei ole tarpeen sisallyttdd omaa kohtaa kyseisille seoksille.

Ehdotetun liitteessa III olevaan B osaan tulevan kohdan, “bentso[a]pyreeni& sisaltavat
polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset, jotka ovat direktiivissa tarkoitettuja syopaa
aiheuttavia aineita” ja nykyisen I liitteessd olevan 2 kohdan Ty, johon kuuluu altistumista
kivihiilinoessa, kivihiilitervassa tai Kivihiilipiessd oleville polysyklisille aromaattisille
hiilivedyille” keskindisen suhteen osalta on ensiksi mainittava, ettid erotuksena jalkimmaiseen
kohtaan, joka koskee yksittdisia polysyklisid aromaattisia hiilivetyja tietyissd hiilen
sivutuotteissa®’, liitteeseen 111 ehdotettu kohta koskee kaikkia polysyklisten aromaattisten
hiilivetyjen sekoituksia, jotka siséltdvat bentso[a]pyreenid. T&std johtuu, ettd direktiivin
liitteessa 111 olevan B osan ehdotettu kohta kattaa bentso[a]pyreenia sisaltavat polysyklisten
aromaattisten hiilivetyjen (PAH) sekoitukset, joita on kivihiilinoessa, kivihiilitervassa tai
Kivihiilipiessd ja jotka ovat direktiivissd tarkoitettuja syopdd aiheuttavia aineita, ja ettd
ehdotettuun kohtaan liittyva ihomerkintd koskee my6s bentso[a]pyreenid siséltavia
polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen sekoituksia, joita on kivihiilinoessa, kivihiilitervassa
tai kivihiilipiessa ja jotka ovat direktiivissa tarkoitettuja syopaa aiheuttavia aineita.

Kaikkien sellaisten kemiallisten tekijoiden raja-arvoon liitetddn ihomerkintd, joiden osalta
SCOEL on arvioinut, ettd ihon lapi imeytyminen saattaa lisdtd kehon kokonaiskuormitusta
huomattavasti ja sen my6td my0ds huolta mahdollisista terveysvaikutuksista. Ihomerkinta
tarkoittaa, ettd huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisédntyminen ihon kautta
altistumalla on mahdollista. Tyonantajilla on velvollisuus ottaa tallaiset merkinnat huomioon
tehdessééan riskinarvioinnin ja toteuttaessaan ennaltaehkdisevida ja suojaavia toimenpiteita
direktiivin mukaisesti tietyn karsinogeenin tai mutageenin osalta.

* Ks. lopullinen luonnos suosituksesta SCOEL/REC/404.

® REACH-asetuksen liitteessd XVl oleva 50 kohta sisaltda bentso[a]pyreenin ohella seuraavat polysykliset
aromaattiset hiilivedyt: bentso[e]pyreeni (CAS-nro 192-97-2), bentso[a]antraseeni (CAS-nro 56-55-3),
kryseeni (CAS-nro 218-01-9), bentso[b]fluoranteeni (CAS-nro 205-99-2), bentso[j]fluoranteeni (CAS-nro
205-82-3), bentso[k]fluoranteeni (CAS-nro 207-08-9) ja dibentso[a,h]antraseeni (CAS-nro 53-70-3).

1 Katso KOM (95) 425 lopullinen.
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2017/0004 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

tyontekijoiden suojelemisesta sy0pasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai periméan
muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyvilta vaaroilta annetun
direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 153
artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon tydntekijoiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
tai periman muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossa liittyviltd vaaroilta 29
paivana huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY
(kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
ja erityisesti sen 17 artiklan 1 kohdan®,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjérjestyksessé hyvaksyttavéksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®®,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta

sekd katsovat seuraavaa:

1) Direktiivin 2004/37/EY tarkoituksena on suojella tyontekij6ita syopasairauden vaaraa
aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa
liittyvilta vaaroilta, ja siind vahvistetaan tata koskevat vahimmaisvaatimukset, mukaan
luettuina raja-arvot, kdytettavissa olevan tieteellisen ja teknisen tiedon perusteella.

(2)  Joidenkin sytp&é aiheuttavien ja perimdn muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on
parhaan mahdollisen suojelun tason varmistamiseksi tarpeen ottaa huomioon kaikki
imeytymistiet, mukaan lukien mahdollinen ihon l&pi tunkeutuminen.

3) Kemiallisten aineiden tyOperdisen altistuksen raja-arvoja kasitteleva tiedekomitea,
jiljempdnd ‘tiedekomitea’™, avustaa komissiota erityisesti tuoreimpien kaytettavissa

52 EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
¥ EUVLG,...,s..
* EUVLG,...,s..

* Komission paatds 2014/113/EU, annettu 3 paivana maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden tySperdisen

altistuksen raja-arvoja késittelevdn tiedekomitean perustamisesta ja pédtéksen 95/320/EY kumoamisesta
(EUVL L 62, 4.3.2014, s. 18).
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olevien tieteellisten tietojen arvioinnissa ja unionin tason tyoperéisten altistumisraja-
arvojen ehdottamisessa neuvoston direktiivin 98/24/EY>® ja direktiivin 2004/37/EY
mukaisesti tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeiltd. Muualta saatu riittdvan
luotettava ja yleisesti saatavilla oleva tieteellinen tieto otettiin myds huomioon.

(4)  Tiedekomitean suositusten mukaisesti, sikali kun niitd on saatavilla, hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen ihomerkinndt ja/tai raja-arvot vahvistetaan suhteessa
kahdeksan tunnin vertailuajan aikapainotettuun keskiarvoon (pitk&aikaisen
altistumisen raja-arvot) ja tiettyjen karsinogeenien ja mutageenien osalta suhteessa
lyhyempiin  vertailuaikoihin, yleensa viidentoista minuutin aikapainotettuun
keskiarvoon (lyhytaikaisen altistuksen raja-arvot), jotta voidaan ottaa huomioon
lyhytaikaisesta altistumisesta johtuvat vaikutukset.

5) On olemassa riittdvad nayttod siitd, ettd oljyilla, joita on kaytetty polttomoottoreissa
moottorin liikkuvien osien voiteluun ja ja&hdyttdmiseen, on syodpad aiheuttavia
vaikutuksia. Namé kéytetyt moottoridljyt syntyvat tydprosesseissa, eikd niihin sen
vuoksi sovelleta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008°’
mukaista luokitusvaatimusta. Tiedekomitea totesi, ettd néitd Oljyja saattaa imeytya
huomattavassa maarin ihon kautta, ja arvioi, ettd tyOperdinen altistuminen tapahtuu
ihon kautta, sek& suositteli vahvasti ihomerkinnan vahvistamista. Sen vuoksi on
tarpeen sisallyttad direktiivin 2004/37/EY liitteeseen | tyd, johon liittyy altistuminen
oOljyille, joita on kaytetty polttomoottoreissa moottorin liikkuvien osien voiteluun ja
jaahdyttamiseen, ja vahvistaa direktiivin 2004/37/EY liitteessa Ill olevaan B osaan
ihomerkint4, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

(6)  Tietyt bentso[a]pyreenia sisaltavat polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset
tayttavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syOpé&d aiheuttavan aineen
(kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissa 2004/37/EY
tarkoitettuja syOpaa aiheuttavia aineita. Tiedekomitea totesi, ettd néit4 seoksia saattaa
imeytyd huomattavassa méaarin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa
direktiivin 2004/37/EY liitteessa 11l olevaan B osaan ihomerkintd, joka osoittaa, etta
huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

(7)  Trikloorieteeni tayttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopaa aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista maaritella trikloorieteenille raja-arvo
suhteessa kahdeksan tunnin vertailuaikaan (pitkdaikaisen altistumisen raja-arvo) ja
lyhyempédéan vertailuaikaan (15 minuuttia). Tiedekomitea totesi, ettd tatd syopad
aiheuttavaa ainetta saattaa imeytya huomattavassa maéarin ihon kautta. Sen vuoksi on
aiheellista vahvistaa trikloorieteenille lyhyt- ja pitk&aikaisen altistumisen raja-arvo
direktiivin 2004/37/EY liitteessa 11l olevassa A osassa ja sisallyttda liitteessa 111
olevaan B osaan ihomerkintd, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen
on mahdollista. Uusien tieteellisten todisteiden valossa kyseisen aineen raja-arvoja
seurataan erityisen tiiviisti.

(8)  4,4-Metyleenidianiliini (MDA) téayttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset
syopad aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissé

% Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 piivdna huhtikuuta 1998, tyéntekijdiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).

>" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden
ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

2004/37/EY tarkoitettu sy6paa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan
luettuna tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista maaritella 4,4'-
metyleenidianiliinille raja-arvo. Tiedekomitea totesi, ettd tat4d syopad aiheuttavaa
ainetta saattaa imeytyd huomattavassa méaarin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista
vahvistaa 4,4'-metyleenidianiliinille raja-arvo direktiivin 2004/37/EY liitteessa 111
olevassa A osassa ja siséllyttaa liitteessa Il olevaan B osaan ihomerkintd, joka
osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

Epikloorihydriini (1-kloori-2,3-epoksipropaani) tayttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset sy0paa aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaa aiheuttava aine. Tiedekomitea totesi, etta
talle kynnysarvottomalle karsinogeenille ei ole mahdollista asettaa terveyteen
perustuvaa altistumisen raja-arvoa, ja suositteli valttdmaan tyOperdistd altistumista.
Tiedekomitea totesi, ettd epikloorihydriinid saattaa imeytyd huomattavassa méaérin
ihon kautta. Tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antava komitea (ACSH) on
sopinut kdytannon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon, mukaan lukien tieteellisen ja
teknisen tiedon, perusteella. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa epikloorihydriinille
raja-arvo direktiivin 2004/37/EY liitteessé I11 olevassa A osassa ja siséllyttaa liitteessa
Il olevaan B osaan ihomerkintd, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta
altistuminen on mahdollista.

Eteenidibromidi (1,2-dibromietaani, EDB) tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syOpaa aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaa aiheuttava aine. Tiedekomitea totesi, etta
talle kynnysarvottomalle karsinogeenille ei ole mahdollista asettaa terveyteen
perustuvaa altistumisen raja-arvoa ja suositteli valttdméan tyoOperdistd altistumista.
Tiedekomitea totesi, ettd eteenidibromidia saattaa imeytya huomattavassa maéarin ihon
kautta. Tyo6turvallisuuden ja ty6terveyden neuvoa-antava komitea (ACSH) on sopinut
ké&ytdnnon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon, mukaan lukien tieteellisen ja teknisen
tiedon, perusteella. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa eteenidibromidille raja-arvo
direktiivin 2004/37/EY liitteessé 11l olevassa A osassa ja sisallyttad liitteessa 111
olevaan B osaan ihomerkintd, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen
on mahdollista.

Eteenidikloridi (1,2-dikloorietaani, EDC) téayttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset sy0paa aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu sydpaa aiheuttava aine. Kaytettdvissd olevien
tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista
maadritella eteenidikloridille raja-arvo. Tiedekomitea totesi, etté eteenidikloridia saattaa
imeytyd huomattavassa méarin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa
eteenidikloridille raja-arvo direktiivin 2004/37/EY liitteessa 11l olevassa A osassa ja
siséllyttaa liitteessa Il olevaan B osaan ihomerkintd, joka osoittaa, ettd huomattava
ihon kautta altistuminen on mahdollista.

Sisaisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi on tarpeen siirtdd direktiivin
2004/37/EY liitteessa III olevassa A osassa oleva "Huomautus”-sarake ja siind annetut
huomautukset kyseisen direktiivin liitteessé I11 olevaan B osaan.

Komissio on kuullut 22 paivana heindkuuta 2003 tehdylld neuvoston paatdksella
perustettua tyoturvallisuuden ja tyodterveyden neuvoa-antavaa komiteaa. Liséksi se on
jarjestanyt Euroopan tason tydmarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen SEUT-
sopimuksen 154 artiklan mukaisesti.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)
(19)

Tassa direktiivissd kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa ja erityisesti
sen 31 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja perusoikeuksia ja periaatteita.

Tassé direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja tarkastellaan uudelleen kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin  1999/45/EY muuttamisesta seké&
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivana joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006°® taytantdonpanon
sekd Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean (SEAC) lausuntojen valossa, jotta voidaan etenkin
ottaa huomioon direktiivissa 2004/37/EY vahvistettujen raja-arvojen ja mainitun
asetuksen mukaisesti johdettujen annos-vastesuhteiden, ajankohtaisten
altistumistietojen ja, mikéli saatavilla, johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen
vuorovaikutus.

Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla saavuttaa tdmén direktiivin tavoitteita eli
parantaa elin- ja ty6oloja ja suojella tyontekijoiden terveytté vaaroilta, jotka aiheutuvat
altistumisesta syopaa aiheuttaville aineille, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin
unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklan 3 kohdassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissé ei ylitetd sitd, mik& on ndiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Koska tama direktiivi koskee tyontekijoiden terveyttd heidadn tyopaikallaan,
madraajaksi sen saattamiselle osaksi kansallista lainsaddantod olisi asetettava kaksi
vuotta.

Direktiivia 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava.

Jasenvaltiot ovat selittdvistd asiakirjoista 28 paivana syyskuuta 2011 annetun
jasenvaltioiden ja komission yhteisen poliittisen lausuman>® mukaisesti sitoutuneet
perustelluissa  tapauksissa liittdimédn  kansallisia  taytdntéonpanotoimenpiteita
koskevaan ilmoitukseensa yhden tai useamman asiakirjan, joista kay ilmi direktiivin
osien ja kansallisen lainsdadédnndn osaksi saattamiseen tarkoitettujen valineiden
vastaavien osien suhde. Té&man direktiivin osalta lains&atgja pitdd tallaisten
asiakirjojen toimittamista perusteltuna,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:
1) Lisataan liitteeseen | seuraava kohta:

”Ty0, johon liittyy altistuminen 06ljyille, joita on kdytetty polttomoottoreissa moottorin
litkkkuvien osien voiteluun ja jidhdyttdmiseen”.

2) Muutetaan liite 111 tdman direktiivin liitteen mukaisesti.

58
59

EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
EUVL C 369, 17.12.2011, s. 14.
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2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttaméat lait,
asetukset ja hallinnolliset maaréykset voimaan viimeistddn kahden vuoden kuluttua
tdmén direktiivin voimaantulosta. Niiden on viipymattd toimitettava komissiolle
kirjallisina ndma& saannokset.

Naissé jasenvaltioiden antamissa sd&doksissa on viitattava tdhan direktiiviin tai niihin on
liitettdva téallainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on séé&dettdva
siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tassé direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista antamansa
kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivénad sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

4 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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